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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 2141/96,
annettu 7 pdivind marraskuuta 1996,

neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan laidkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan siirtimisti varten tehdyn hakemuksen
tutkimisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon ihmisille ja eldimille tarkoitettuja laak-
keita koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenette-
lyista sekd Euroopan liakearviointiviraston perustamisesta
22 pdivini heinikuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 (") ja erityisesti sen 15 artiklan 4
kohdan ja 37 artiklan 4 kohdan,

sekid katsoo, ettd

neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan
kuuluvan liikkeen markkinoille saattamista koskevan
luvan ehtojen muutosten tutkimisesta 10 paivini maalis-
kuuta 1995 annettua komission asetusta (EY) N:o 542/
95 (%) sovelletaan ainoastaan, kun markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijan nimi ja/tai osoite muuttuvat,
mutta luvan haltija ei muuty,

on annettava aiheelliset sidnndkset asetuksen (ETY) N:o
2309/93 siinndsten mukaisesti ladkkeelle annetun mark-
kinoille saattamista koskevan luvan siirtimistd varten
tehdyn hakemuksen tutkimisesta, jos uusi luvan haltija on
eri kuin entinen luvan haltija,

on erityisesti syyti perustaa hallinnollinen menettely, joka
antaa mahdollisuuden muuttaa nopeasti tallaisissa tapauk-
sissa markkinoille saattamista koskevasta luvasta tehtyi
pidtdst, jos siirtimisti varten tehty hakemus on perus-
teltu ja siihen liittyvit edellytykset tdyttyvit, ja

tissi asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille
tarkoitettuja lidkkeitd kisittelevin pysyvin komitean ja
pysyvin eldinlidkekomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tissd asetuksessa sdddetiin menettelysta asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 mukaisesti annettujen markkinoille saatta-
mista koskevien lupien siirtimistd varten tehtyjen hake-
musten tutkimiseksi muissa kuin asetuksen (EY) N:o
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542/95 liitteessi 1 olevassa 3 kohdassa tarkoitetuissa
tapauksissa.

Miiritelma

2 artikla

Tassd asetuksessa tarkoitetaan ’markkinoille saattamista
koskevan luvan siirtimiselli’ menettelyd, jossa markki-
noille saattamista koskevan luvan antamisesta asetuksen
(ETY) N:io 2309/93 10 artiklan 1 ja 2 kohdan tai 32
artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti tehdyn paatoksen
vastaanottaja (jiljempini ’haltija’) muutetaan, kun uusi
haltija ei ole sama kuin aikaisempi haltija.

Hallinnollinen menettely

3 artikla

1. Markkinoille saattamista koskevan luvan siirtimi-
seksi mainitun luvan haltija tekee erityisen hakemuksen
Euroopan liikearviointivirastolle (jiljempana ’virasto)) ja
toimittaa virastolle timin asetuksen liitteessd mainitut
asiakirjat.

2. Mainittu hakemus koskee ainoastaan yhden markki-
noille saattamista koskevan luvan siirtimistd, ja siiti on
maksettava Euroopan lidkearviointiviraston maksullisista
palveluista annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o
279/95 (%) saadetty maksu.

4 artikla

Virasto antaa 30 paivin kuluessa 3 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun hakemuksen vastaanottamisesta lausunnon
mainitusta hakemuksesta  markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijalle ja sille, jolle lupa siirretddn.

5 artikla

Edelld 4 artiklassa tarkoitettu viraston lausunto voi olla
kielteinen ainoastaan, jos hakemuksen tueksi toimitetut
asiakirjat ovat epitaydelliset tai jos kiy ilmi, ettd se, jolle
lupa siirretddn, ei ole sijoittautunut yhteisoon.

() EYVL Nio L 35, 1521995, s. 1



8. 11. 96

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

N:o L 286/7

6 artikla

Jos lausunto on myonteinen, komissio muuttaa asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 10 tai 32 artiklan mukaisesti tehdyn
paatoksen, jollei yhteison oikeuden muiden sidnndsten ja
miiriysten soveltamisesta muuta johdu.

Yleiset loppusdiannékset

7 artikla

1. Markkinoille saattamista koskeva lupa voidaan siirtia
6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun komission paitoksen
muuttamisesta tehdyn ilmoituksen antopdivistid lihtien.

2. Todellisen siirtimispiivin sopivat yhdessi virasto,
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ja se, jolle
lupa siirretddn. Virasto ilmoittaa viipymitti komissiolle
mainitun paivan.

3. Markkinoille saattamista koskevan luvan siirtiminen
ei vaikuta asetuksen (EY) N:o 2309/93 13 ja 35 artiklassa
saadettyihin maaraaikoihin.

8 artikla

Tami asetus tulee voimaan kolmantena piivinid sen
jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisijen viralli-
sessa lebdessd.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja siti sovelletaan sellaisenaan kaikissa

jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 7 pidivind marraskuuta 1996.

Komission puolesta
Martin BANGEMANN

Komission jdsen
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Euroopan lidikearviointivirastolle timin asetuksen 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettavat

asiakirjat

Jaljempdnd 1—4 kohdassa mainittujen asiakirjojen oikeellisuus on todistettava markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijan ja sen allekirjoituksella, jolle lupa siirretaan.

1.

Siirrettavian luvan kohteena olevan lidkkeen nimi, luvan (lupien) numero(t) ja luvan (lupien) antamispéi-
VA(t).

. Siirrettdvin markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan tiedot (nimi ja osoite) ja sen tiedot (nimi ja

osoite), joille lupa siirretdan.

. Asiakirja, josta kdy ilmi, ettd ajan tasalle saatetut, tiydelliset asiakirjat lidkkeesta tai jiljennés mainituista

asiakirjoista on toimitettu tai toimitetaan sille, jolle lupa siirretdan.

. Asiakirja, jossa ehdotetaan 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua paivimaaras, josta lahtien se, jolle lupa siirre-

tadn, voi kiytinndssd alkaa vastata kaikista mainitun lifikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijan velvoitteista aikaisemman haltijan sijasta, jollei lopullisesta paitdksesti muuta johdu.

. Sen, jolle lupa siirretddn, on toimitettava asiakirjat, joista kéy ilmi, ettd se voi alkaa vastata kaikista markki-

noille saattamista koskevan luvan haltijan yhteison ladkealan lainsdadannon mukaisista velvoitteista, ja

erityisesti:

— asiakirja, josta kiy ilmi neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 21 tai 43 artiklassa tarkoitettu patevi
henkild, sekd mainitun henkilon ansioluettelo, osoite, puhelinnumero ja telekopionumero

— ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden osalta asiakirja, josta kidy ilmi neuvoston direktiivin
92/28/ETY (') 13 artiklassa tarkoitettu, ld4kettd koskevista tiedoista vastaava tieteellinen yksikko, seka
sen osoite, puhelinnumero ja telekopionumero.

. Valmisteyhteenveto, vedos ulko- ja sisipakkauksesta sekd pakkausseloste, joissa kaikissa mainitaan sen

nimi, jolle lupa siirretidn.
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